[image: image1.jpg]X ONKOLOSKI INSTITUTE
INSTITUT OF ONCOLOGY
LJUBLJANA LJUBLJANA




Insert Header with institution’s name or institution’s letterhead

[image: image3.png]Melanoma and Skin Cancer Trials
Limited





Informacije za bolnike / pisno soglasje
Onkološki inštitut Ljubljana

	Kratek naslov
	The Melanoma Margins Trial II (MelMarT-II)
Rob široke ekscizije pri kožnem melanomu

	Naslov
	Multicentrična randomizirana raziskava faze II, namenjena primerjavi 1 cm varnostnega roba in 2 cm roba široke ekscizije kožnega melanoma 

	Številka protokola
	02.18 
G
G

	Vodja projekta
	Melanoma and Skin Cancer Trials  (MASC Trials) Limited 

	Koordinator raziskave/

glavni raziskovalec
	doc. dr. Barbara Perić, dr. med., spec. spl. krg.




1 Uvod
Vabimo vas k sodelovanju v klinični raziskavi Rob široke ekscizije pri kožnem melanomu 
(Melanoma Margins Trial II, MelMarT-II). K sodelovanju vas vabimo zato, ker so vam pred kratkim odstranili vrsto kožnega raka, imenovanega kožni melanom. Namen klinične raziskave je ugotoviti, kolikšen rob zdrave kože ob tumorju je potrebno izrezati, da bi preprečili ponoven nastanek tumorja na koži. Trenutno ni trdnih dokazov za širino potrebnega roba zdrave kože ob tumorju, priporočila različnih držav pa so neenotna. Raziskava želi prispevati k uspešnemu zdravljenju kožnega melanoma. Zato želimo raziskati, ali 1 cm zdrave kože prav tako učinkovito prepreči ponoven pojav kožnega tumorja kot varnostni rob 2 cm. Po zaključku zdravljenja boste 10 let sledeni/spremljani pri onkologu in dermatologu, kar ste tudi sicer po odstranitvi kožnega melanoma. 

V nadaljevanju vam bomo razložili potek raziskave ter diagnostične preiskave in kirurški poseg, ki vam ga predlagamo. Razlago pozorno preberite, saj vam bo pomagala pri odločitvi, ali želite v raziskavi sodelovati. Ob koncu zastavite vprašanja o vsem, česar niste razumeli oziroma o čemer bi želeli dodatna pojasnila. Preden se za sodelovanje v raziskavi odločite, se boste morda želeli pogovoriti s sorodnikom, prijateljem ali osebnim zdravnikom.

Sodelovanje v raziskavi je prostovoljno. Če v raziskavi ne želite sodelovati, se vam vanjo ni potrebno vključiti, in boste zdravljeni v skladu z veljavnimi smernicami zdravljenja melanoma. 

Če pa se odločite za sodelovanje, vas bomo prosili, da to potrdite s podpisom. Vaš podpis pomeni: 

• da ste razumeli prebrano; 

• soglašate s sodelovanjem v raziskavi; 

• soglašate s predlaganimi preiskavami in zdravljenjem; 

• soglašate z uporabo vaših osebnih in zdravstvenih podatkov za potrebe raziskave. 

Izvod prebranega dokumenta boste lahko obdržali.
2 Kaj je namen raziskave
Namen raziskave je zmanjšati trenutno priporočen 2 cm rob široke ekscizije na 1 cm in ob tem zagotoviti, da se kožni tumor ob tem ne bo ponovil na istem mestu. Trenutno glede tega ni jasnih zagotovil ali priporočil. 

Uveljavljen način zdravljenja kožnega melanoma je kirurški poseg, ki je običajno opravljen v dveh korakih. Tudi v sklopu naše klinične raziskave bo zdravljenje sledilo obema korakoma (Slika 1). 
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Slika 1: Kirurška biopsija in reekscizija kožnega melanoma. 

Prvi korak predstavlja kirurška biopsija kožnega tumorja. Zdravnik (kirurg, osebni zdravnik, dermatolog) odstrani kožni tumor in ga pošlje na preiskavo patologu. Patolog pregleda kožni vzorec in tumor, postavi diagnozo kožnega tumorja in oceni, ali je sprememba odstranjena v celoti. Na mestu tumorja po prvem koraku ostane drobna brazgotina.

V drugem koraku, ki ga imenujemo široka ekscizija (imenovana tudi reekscizija), bomo odstranili brazgotino z dodatnim robom zdrave kože zato, da bi odstranili vse morebitne okoliške celice melanoma. Treutno je priporočen rob v različnih državah 1-3 cm kože ob brazgotini. 

Nekatere raziskave kažejo, da rob 1 cm povsem zadostuje za preprečevanje ponovitve melanoma na istem mestu, a je potreben trden dokaz. Temu je namenjena ta raziskava, ki ima še druge koristne posledice:
· Manjši poseg pomeni manjšo brazgotino in manj brazgotinjenja.
· Zmanjša se verjetnost, da bi za izboljšanje kozmetičnega videza potrebovali kritje s kožnim presadkom ali režnjem.
· Manj zapleten poseg zahteva krajše bolnišnično bivanje, boljše okrevanje ter hitrejšo vrnitev v običajni ritem življenja.

· Manjši poseg morda povzroča manjšo bolečino takoj po posegu in dolgoročno. 
· Manjši in bolj preprost poseg omogoča kirurgom, da nudijo svoje znanje in pomoč večjemu številu ljudi v ustreznem času. 
Raziskava bo skušala opredeliti tudi finančni vpliv zdravljenja kožnega melanoma na gospodinjstvo bolnika/bolnice ter na sistem javnega zdravstva. Podatki nam bodo pomagali načrtovati zdravljenje bolnikov s kožnim melanomom v prihodnosti. 
3. Kaj pomeni sodelovanje v raziskavi?
Sodelovali boste v klinični raziskavi z randomizacijo. Včasih najboljši način zdravljenja ni znan. Da bi ga odkrili, moramo primerjati različne načine zdravljenja. Bolnike tako razdelimo v dve skupini, vsako skupino zdravimo z nekoliko drugačnim načinom in nato izid zdravljenja primerjamo. 
Da bi zagotovili nepristranski in pravičen potek raziskave, bo kirurško zdravljenje vsakega bolnika določeno v procesu randomizacije. To pomeni, da ne vi in ne vaš zdravnik ne bosta mogla vplivati na izbiro kirurškega zdravljenja. V raziskavi boste tako imeli 50 % možnosti, da vas dodelimo v eno izmed naslednjih skupin: 

Randomizacija je podobna metanju kovanca. Tak način vključevanja bolnikov omogoča raziskovalcem pravilno interpretacijo podatkov, istočasno pa prepreči, da bi na rezultate vplival bolnik ali njegov kirurg. 
Prvi pregled: Ko boste prebrali razlago, boste imeli priložnost zastaviti vprašanja. O opravljenih preiskavah in predlaganem načinu zdravljenja se boste lahko pogovorili s svojim zdravnikom. Če se boste strinjali s sodelovanjem v raziskavi in to potrdili s podpisom, bo sledilo:
· celoten klinični pregled; 

· pregled dokumentacije dosedanjega zdravljenja kožnega melanoma in spremljajočih bolezni;
· fotografija mesta primarnega kožnega melanoma;
· izpolnjevanje vprašalnika o kvaliteti življenja (FACT-M in EQ-5D-5L); 
· izpolnjevanje vprašalnika, s pomočjo katerega ocenjujemo bolečino ( PainDetect );
· izpolnjevanje vprašalnika o zaposlitvi, stroških življenja, zdravstvenem zavarovanju.
Vprašalniki so sestavljeni tako, da ponujajo različne odgovore, izpolnjevanje pa zahteva približno 30 min.
Zdravljenje: 
· Prva roka: reekscizija z 1 cm roba

· Druga roka: reekscizija z 2 cm roba
Sočasno vam bo lečeči kirurg onkolog predstavil tudi poseg biopsije varovalne bezgavke 
(Angl. Sentinel Lymph Node Biopsy, SLNB). To je rutinski poseg, ki ga ponudimo vsem bolnikom s kožnim melanomom in s katerim dobimo podatek o morebitni razširjenosti bolezni na bezgavko/bezgavke, ki skrbijo za del kože, kjer se je nahajal kožni melanom. Podatek o bezgavki je eden najpomembnejši podatkov, na podlagi katerega se odločamo o nadaljevanju zdravljenja in bo zabeležen kot del podatkov raziskave. 
Za sodelovanje v raziskavi ne boste prejeli plačila. Prav tako vam ne bo potrebno plačati pregledov ali ostalih stroškov, povezanih z raziskavo. Za vse ostale preglede in morebitne posege, ki bi bili potrebni, pa niso povezani z raziskavo, veljajo za vas povsem enaka pravila kot za druge bolnike z melanomom, ki v raziskavi ne sodelujejo. Zaželeno je, da je vaš osebni  zdravnik seznanjen z vašim sodelovanjem v raziskavi.

4. Kaj morate storiti?
Redno morate opravljati spodaj navedene preglede v Ambulanti za klinične raziskave. Ti pregledi so del običajnega sledenja bolnikom po zaključku zdravljenja kožnega melanoma in so vključeni v priporočila o obravnavi teh bolnikov.

Pred načrtovanim kirurškim posegom morate svojega kirurga obvestiti o predhodnih zdravljenjih ter zdravilih, ki jih redno jemljete. 
MelMarT sledenje bolnikov: 
Prvo leto (Leto 1): prvi pregled in nato pregled na 3, 6 in 12 mesecev po zaključku zdravljenja. 

Leto 2: Pregled pri 18-ih in 24-ih mesecih.
Leto 3 do 10: Pregledi si sledijo 1-krat letno. Če je potrebno, lahko zdravnika obiščete tudi pogosteje. Pregledi so običajni za tovrstno bolezen in del številnih mednarodnih priporočil.
Med pregledom bomo opravili kliničen pregled kože in bezgavčnih lož z namenom, da bi ugotovili morebitno ponovitev bolezni ter spremembe kože. Ob pregledu boste izpolnili tudi vprašalnik o kvaliteti življenja po zaključku zdravljenja kožnega melanoma. 
Slikovna diagnostika: Če bo vaš lečeči kirurg onkolog med zdravljenjem ali sledenjem mnenja, da morate opraviti katero od navedenih slikovnih preiskav, bomo kopije slik in izvida posredovali vodji projekta.
· RTG slikanje
· CT
· MRI
· PET-CT
· UZ
Protokol študije ne zahteva te slikovne diagnostike; v primeru da bo opravljena, bodo izvidi posredovani vodji projekta.
5. Kaj se bo zgodilo z odvzeto krvjo in tkivnimi vzorci 
Odvzem krvi in tkivnih vzorcev za genske raziskave je odvisen od možnosti posamezne sodelujoče ustanove. Namen zbiranja biološkega materiala je odkriti biološke in genetske značilnosti tumorjev, s pomočjo katerih bi lahko napovedali potek bolezni pri bolnikih z melanomom. 

Poudariti je potrebno, da vzorci krvi, odvzeti za genetske preiskave, niso isti kot vzorci za redne rutinske preiskave, s katerimi opredelimo vaše zdravje. 

Vzorci vaše krvi, tumorja in zasevkov bodo shranjeni na Oddelku za molekularno diagnostiko Onkološkega inštituta Ljubljana. Po presoji organizatorjev raziskave jih bomo kasneje uporabili za namene nove raziskave. Onkološki inštitut Ljubljana in ANZMTG zagotavljata, da vaši biološki vzorci ne bodo prodani ali zlorabljeni.
Biološki vzorci bodo anonimni in označeni z vam določenim številom. Osebje, ki bo sodelovalo pri raziskavi, bo zagotavljalo vašo anonimnost. S pomočjo števila, določenega za oznako vzorcev, vas ne bo mogoče izslediti. 
6. Pomembni podatki o raziskavi
Vključeni ste v mednarodno neprofitno raziskavo. Predlagal jo je professor Marc Moncrieff iz Norfolk & Norwich University Hospital v Norwichu, Velika Britanija.
Prva faza raziskave je bila izvedena na manjšem vzorcu bolnišnic, vključenih je bilo 400 oseb iz 5 držav. V drugi fazi, v katero ste vključeni tudi vi, pa bo sodelovalo večje število bolnišnic in oseb. Predvidoma bodo sodelovale bolnišnice iz naslednjih držav: 

· Avstralija in Nova Zelandija
· Velika Britanija
· Brazilija
· Kanada

· Danska
· Italija
· Nizozemska
· Norveška
· Slovenija
· Švedska
· ZDA
Vsi podatki, zbrani na kateri koli stopnji raziskave, nam bodo v končni analizi pomagali priti do pravih zaključkov.
Načrtovano je, da se bo v raziskavo vključilo 2.998 oseb v petih letih, ki jih bodo zdravniki nato spremljali 10 let. Druga faza bo tako dokončana po 15-ih letih. 
7. Ali moram sodelovati v raziskavi?
Sodelovanje je prostovoljno. Sodelovanje lahko odklonite. Če se za sodelovanje odločite, ga lahko kadarkoli kasneje prekinete. Vaša odločitev o sodelovanju ali prekinitvi sodelovanja ne bo vplivala na vaše zdravljenje ali odnos z osebjem Onkološkega inštituta Ljubljana.

Če želite prekiniti sodelovanje v raziskavi, o tem prosim obvestite svojega kirurga. Kljub prekinitvi boste še naprej opravljali redne preglede v sklopu sledenja bolnikov po zdravljenju melanoma. Podatke o vašem zdravju bomo uporabili v raziskavi.

8. Zdravljenje v primeru, da se ne odločite za sodelovanje v raziskavi? 
Kirurški poseg, ki je standardni način zdravljenja bolnikov z regionalnimi zasevki. Kirurški poseg ni nujno del raziskave. Če se za sodelovanje ne odločite, vam bo vaš kirurg po svoji presoji svetoval reekscizijo in biopsijo varovalne bezgavke. Rob kože bo določen glede na debelino primarnega kožnega melanoma in v skladu z veljavnimi slovenskimi priporočili za tovrsten poseg. Tudi redne obiske v sklopu sledenja boste opravljali v skladu s priporočili. 

Zdravnik, ki vam bo pomagal pri odločitvi o sodelovanju pri raziskavi, vam bo predstavil vse možnosti. O sodelovanju v raziskavi se lahko pogovorite tudi z osebnim zdravnikom, družino in prijatelji. Če se za sodelovanje ne odločite, se boste z lečečim kirurgom pogovorili o možnostih zdravljenja in skupaj z njim izbrali najbolj ustrezen način. Odločitev o nesodelovanju na vaše zdravljenje ne bo vplivala. Če želite sodelovanje v raziskavi kasneje prekiniti, lahko to naredite kadarkoli. Vzroka ni potrebno navesti.

9. Kaj so prednosti sodelovanja?
Ne moremo vam zagotoviti, da boste imeli s sodelovanjem v raziskavi neposredne koristi. Vaše sodelovanje bo prispevalo k napredku medicine ter boljšemu zdravljenju bolnikov z melanomom v prihodnosti. Pričakujemo, da bomo s pomočjo raziskave bolje razumeli, kateri kirurški poseg je bolj primeren za preprečevanje ponovitve ali napredovanja melanoma, kateri poseg je povezan z manj zapleti in dolgoročnimi posledicami ter omogoča boljšo kvaliteto življenja bolnikov z melanomom.
10. Kaj so možna tveganja ob sodelovanju v raziskavi?
Ker je kirurški poseg priporočen način zdravljenja bolnikov z zasevki melanoma v dimeljskih bezgavkah, so tveganja pri sodelujočih enaka s tistim, ki ne sodelujejo v raziskavi. Vsak kirurški poseg spremljajo morebitni zapleti. Pojavijo se lahko nekateri, vsi ali nobeden izmed naštetih zapletov. Ti so lahko blago, zmerno ali huje izraženi. Če se pojavi katerikoli izmed navedenih zapletov, se o tem posvetujte s svojim kirurgom. Ta bo redno spremljal morebitne zaplete. 
Možni zapleti kirurškega posega so:

	Zaplet
	Kako pogosto se pojavi?
	Kako izrazit je lahko?
	Kako dolgo traja?

	Infekt (okužba)
	Občasno
	Zmeren
	Par tednov

	Krvavitev
	Redko
	Različno, običajno pa zmerna do blaga
	Če se pojavi, je to takoj po posegu ali v nekaj dneh po posegu

	Bolečina na mestu posega
	Pogosto
	Zmerna
	Nekaj dni, nato se par tednov umirja

	Serom / hematom (kopičenje tekočine ali krvi v rani)
	Občasno
	Zmerno
	Do 6 tednov

	Limfedem (oteklina) 
	Občasno
	Različno, blag do huje izražen 
	Prvih 12 mesecev do več let po operaciji


Zapleti splošne anestezije so lahko:

	Zaplet
	Kako pogosto se pojavi?
	Kako izrazit je lahko?
	Kako dolgo traja?

	Pljučnica
	Redko
	Različno, blaga do huje izražena
	Teden dni

	Srčni zapleti
	Zelo redko
	Različno, blago do huje izraženi
	Nizko tveganje, redko izraženi

	Pljučna embolija
	Redko
	Različno, blaga do huje izražena
	Nizko tveganje, pojavi se lahko v mesecu dni po posegu, redko po daljšem času


Zapleti odvzema krvi (venepunkcija): 
	Zaplet
	Kako pogosto se pojavi?
	Kako izrazit je lahko?
	Kako dolgo traja?

	Občutljivost, bolečina, modrica na mestu venepunkcije
	Občasno
	Blag
	Teden dni

	Infekt, vrtoglavica, izguba zavesti
	Redko
	Blag
	Ob odvzemu


Večina zapletov izzveni v kratkem času po kirurškem posegu oz. takrat, ko je rana povsem zaceljena. Včasih pa se lahko pojavijo resni zapleti, ki so lahko dolgotrajni. Poleg tega se lahko pojavijo zapleti, ki jih raziskovalci ne pričakujejo ali še niso bili opisani. Svojega kirurga takoj obvestite o vseh nenavadnih simptomih. Svetoval vam bo najbolj ustrezno ravnanje.  

Menimo, da 2 cm rob reekscizije ali 1 cm rob ne vplivata na tveganje za ponovitev kožnega melanoma na istem mestu. Kljub temu pa obstaja možnost, da 1 cm roba manj učinkovito prepreči ponovitev bolezni, saj s tovrstno reekscizijo ne bi odstranili vseh malignih celic. Če to drži, bi bili tisti, pri katerih bi ob 1 cm roba prišlo do ponovitve bolezni, morda izpostavljeni ponovnemu posegu na mestu brazgotine. Možnost tega je sicer zelo majhna. 

Bolniki z 2 cm robom reekscizije pa imajo morda nekoliko večje tveganje za zaplete po posegu. Morebitne zaplete bo spremljal vaš izbrani kirurg. 
11. Ali lahko med potekom raziskave prejemam druga zdravila in zdravljenja?
Vsekakor. V času sodelovanja v raziskavi lahko prejemate vsa svoja običajna zdravila in nadaljujete z zdravljenjem melanoma ali drugih bolezni. Pomembno pa je, da o zdravljenju in zdravilih obvestite svojega kirurga. Obvestiti ga morate tudi o zdravilih iz proste prodaje, vitaminih ali zeliščnih pripravkih, ki jih uživate, ter o akupunkturi ali alternativnem zdravljenju. Vse pomembne podatke bomo zabeležili. Vaš kirurg in osebje, ki v raziskavi sodeluje, bo skrbno spremljalo zdravljenje in uporabo zdravil, ki bi lahko vplivala na vaše zdravje v času raziskave.

12. Kaj se bo zgodilo, če sodelovanje v raziskavi prekinete?
Če se odločite prekiniti sodelovanje v raziskavi, o tem obvestite svojega kirurga. Podatke, zbrane do odločitve o prekinitvi, bomo uporabili v končni analizi. Ob tem vas bomo prosili za dovoljenje, da še naprej zbiramo podatke o vašem zdravju med rednim sledenjem. To bomo storili le, če se boste z zbiranjem podatkov strinjali. 
13. Ali se lahko ta raziskava nepričakovano prekine?
Raziskava se lahko nepričakovano prekine zaradi različnih razlogov:

· Izkaže se, da eden izmed kirurških posegov ni učinkovit ali povzroča nesprejemljive zaplete. 
· Izkaže se, da je eden od posegov bolj učinkovit in ne potrebuje nadaljnjega raziskovanja.
· Premajhno število v raziskavo vključenih bolnikov, ki ne bi zadostovalo za pomembnejše zaključke. 
O prekinitvi bo odločalo vodstvo raziskave; vaš zdravnik in vi pa boste pravočasno obveščeni.

14. Kaj se zgodi ob koncu raziskave?
Ko boste s sodelovanjem v raziskavi zaključili, vam bomo svetovali doživljenjske, redne letne preglede pri dermatologu, v skladu s slovenskimi smernicami. V primeru ponovitve melanoma, vam bo ponujeno najbolj ustrezno zdravljenje. 

15. Kaj se bo zgodilo s podatki?
S podpisom soglasja se strinjate, da lahko vaš kirurg in osebje raziskave zbira in uporabi vaše osebne podatke. Vsi podatki so zaupni in anonimni. Podatki bodo šifrirani in vas prek njih ne bo mogoče izslediti. Vsi zbrani podatki bodo varno shranjeni, z njimi pa bo ravnalo le osebje raziskave. Podatki bodo uporabljeni zgolj za namene te raziskave, razkriti pa bodo le ob vašem soglasju ali v primeru, da bo to zahteval zakon.
Podatki o vašem zdravju se lahko hranijo na Onkološkem inštitutu Ljubljana ali v drugih zdravstvenih ustanovah. S podpisom soglasja dopuščate, da osebje raziskave pridobi zdravstvene podatke iz drugih ustanov, če so ti pomembni za potek raziskave.

Podatke, zbrane o vas in vašem zdravju, bodo morda pregledali predstavniki Melanoma and Skin Cancer Trials (MASC Trials) ali Onkološkega inštituta Ljubljana. Namen tega je preverjanje poteka raziskave in zbiranja podatkov. S podpisom soglasja se s  tem strinjate. 

Pričakujemo, da bodo rezultati raziskave večkrat predstavljeni in objavljeni. V objavah ali predstavitvah bodo podatki o vas uporabljeni na način, ki ne bo dopuščal vaše prepoznave. Pogosto se podatke iz raziskav predstavi kot celoto, sodelujočega posameznika se ob tem ne izpostavlja. Na ta način je onemogočena vaša prepoznava. Če bomo želeli predstaviti posamezen primer iz raziskave, bomo uporabili le dodeljeno številko in začetnici imena. 
Podatek o vašem sodelovanju v raziskavi bo zabeležen v vaši kartoteki Onkološkega inštituta Ljubljana.

V skladu z veljavnimi slovenskimi zakoni o dostopu do podatkov imate pravico do svojih podatkov, zbranih v času poteka raziskave. Prav tako lahko zahtevate popravek podatkov, ki so napačni. Če želite dostop do svojih podatkov, to sporočite kontaktni osebi, navedeni spodaj.

16. Pritožbe in nadomestila
Če v času raziskave utrpite poškodbe, ki so posledica sodelovanja v raziskavi, o tem čim prej obvestite lečečega kirurga. Ta bo uredil ustrezno oskrbo. 

V primeru poškodb ali zapletov nastalih ob sodelovanju, imate pravico do pravnih postopkov v skladu z veljavno zakonodajo Republike Slovenije. S podpisom soglasja se tem pravicam ne odpovedujete. 

V primeru poškodb ali zapletov, povezanih z zdravljenjem v sklopu raziskave, ste upravičeni do povračila škode po splošnih pravilih civilnega prava. S sodelovanjem v raziskavi se ne odpovedujete nobenim svojim pravicam.

17. Kdo organizira raziskavo?
Raziskavo so pripravili zdravniki, ki zdravijo bolnike s kožnim melanomom in sodelujejo z Melanoma and Skin Cancer Trials (MASC Trials) ter Norfolk & Norwich University Hospitals NHS Foundation Trust. 
Osebje, ki v raziskavi sodeluje, za svoje delo ne bo prejelo dodatnega plačila.

18. Kdo je raziskavo pregledal in odobril?
Predloge raziskav v Avstraliji pregleda neodvisna etična komisija Human Research Ethics Committee (HREC).  Protokol te raziskave je pregledala etična komisija sydneyskega okrožja. V primeru pritožb, ki se nanašajo na potek raziskave, se obrnite na urad Executive Officer in številko 02 9515 6766 in navedite številko raziskave X18-0485.

Na Onkološkem inštitutu Ljubljana je raziskavo odobrila ……………dne…………
19. Dodatne informacije in kontaktne številke
Če želite dodatne informacije o raziskavi ali so se med potekom raziskave pojavili zapleti, o katerih želite obvestiti lečečega kirurga, to sporočite:


Kontaktna oseba:

	Name
	Barbara Perić

	Delovno mesto
	kirurg

	Telefon
	+386(0)15879915

	Email
	bperic@onko-i.si


Pisno soglasje
	Naslov
	Melanoma Margins Trial II (MelMarT-II) 

Rob široke ekscizije pri kožnem melanomu


	Kratek naslov
	Multicentrična randomizirana raziskava faze II namenjena primerjavi 1 cm varnostnega roba in 2 cm roba široke ekscizije kožnega melanoma

	Številka protokola
	02.18
G
G

	Vodja projekta
	Melanoma and Skin Cancer Trials Limited

	Koordinator raziskave/

glavni raziskovalec
	doc. dr. Barbara Perić, dr. med., spec .spl. krg.


Izjava bolnika

Potrjujem, da sem prebral/-la in razumel/-la razlago raziskave in sem imel/-la priložnost      zastaviti vprašanja. Z odgovori sem bil/-la zadovoljna. Imel/-la sem čas za razmislek o sodelovanju v raziskavi.
Moje sodelovanje je prostovoljno in ga lahko kadarkoli prekinem, ne da bi za to navedel/-la razlog. Taka odločitev ne bo vplivala na moje zdravljenje in nima pravnih posledic. 

Strinjam se, da bom odgovoril/-la na zastavljena vprašanja.

Članom raziskovalne skupine dopuščam vpogled v mojo zdravstveno kartoteko in 

kopiranje določenih zapisov, če bo to potrebno. Članom raziskovalne skupine dovoljujem dostop do vseh podatkov, ki se nanašajo na zdravljenje melanoma. 

Razumem, da bom v primeru prekinitve sodelovanja v raziskavi, nadaljeval/-la z rednimi pregledi in z zbiranjem podatkov o mojem zdravju v sklopu rednega sledenja bolnikov, zdravljenih zaradi zasevkov melanoma. Raziskovalcem dovolim uporabo Registra raka in podobnih podatkovnih baz z namenom sledenja mojemu zdravstvenemu stanju.
Potrjujem, da sem prejel/-la podpisan izvod soglasja.

Strinjam se, da bodo moji podatki uporabljeni v raziskovalne namene tudi v primeru, da se odločim za prekinitev sodelovanja v raziskavi.
S podpisom potrjujem sodelovanje.
	
	Ime in priimek (tiskano)
	
	
	
	

	

	
	Podpis
	
	 Datum
	
	

	

	

	
	 Priča podpisa* (tiskano)
	
	

	

	
	Podpis
	
	 Datum
	
	

	


* Priča mora biti starejša od 18 let, ne sme biti raziskovalec ali član raziskovalne skupine. V primeru, da je prisoten prevajalec, ta ne more biti priča podpisu.
	

	


Izjava zdravnika
Potrjujem, da sem bolniku/bolnici razumljivo razložil/-la namen in potek raziskave ter morebitne zaplete.  
	

	
	Ime in priimek zdravnika (tiskano)
	
	

	
	

	
	Podpis
	
	 Datum
	
	

	


Prekinitev sodelovanja
	Naslov
	Melanoma Margins Trial II (MelMarT-II) 

Rob široke ekscizije pri kožnem melanomu


	Kratek naslov
	Multicentrična randomizirana raziskava faze II namenjena primerjavi 1 cm varnostnega roba in 2 cm roba široke ekscizije kožnega melanoma 

	Številka protokola

	02.18
G

	Vodja projekta
	Melanoma and Skin Cancer Trials Limited 

	Koordinator raziskave/

glavni raziskovalec
	doc. dr. Barbara Perić, dr. med., spec. spl. krg.


Izjava bolnika
Želim prekiniti sodelovanje v raziskavi The Melanoma Margins Trial II (MelMarT-II)/

Rob široke ekscizije pri kožnem melanoma.  Prekinitev sodelovanja ne bo vplivala na moje nadaljnje zdravljenje ali na moj odnos z osebjem Onkološkega inštituta Ljubljana.

Prekinjam sodelovanje v raziskavi, a dopuščam članom raziskovalne skupine 

vpogled v mojo zdravstveno kartoteko in zbiranje podatkov o mojem zdravju.
Prekinjam sodelovanje v raziskavi in NE dopuščam članom raziskovalne skupine 

vpogled v mojo zdravstveno kartoteko in zbiranje podatkov o mojem zdravju 
	

	
	Ime in priimek (tiskano)
	
	
	
	

	

	
	Podpis
	
	 Datum
	
	

	


V primeru, da so razlogi za prekinitev sodelovanj navedeni ustno, jih zdravnik navede v spodnjem okvirčku.
	


Izjava zdravnika
Potrjujem, da sem bolniku/bolnici razumljivo razložil/-la postopek prekinitve sodelovanja v raziskavi.  
	

	
	Ime in priimek zdravnika (tiskano)
	
	

	
	

	
	Podpis
	
	 Datum
	
	

	


Korak 2: Ko je diagnoza patohistološko potrjena, se boste o nadaljevanju zdravljenja pogovorili s kirurgom o MelMarT-II raziskavi. Če se boste strinjali z vključitvijo, bo opravljena široka ekscizija. Širši rob zdrave kože ob brazgotini bo odstranjen s tem posegom: 2 cm ali 1 cm kože ob brazgotini. 





Korak 1: Tumor odstranimo s kirurško biopsijo. Odstranitev celega tumorja pusti drobno brazgotino.





Primarni kožni melanom
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